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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Fraktion der CDU/CSU
— Drucksache 20/9513 —

Sicherstellung der Gewebespende und Patientenversorgung mit
Gewebetransplantaten

Vorbemerkung der Fragesteller

Deutschland hat noch immer mit einem grolen Mangel an Organen und Ge-
webe zu kimpfen. Mehr als 8 500 Menschen stehen derzeit in Deutschland auf
der Wartliste fiir ein Organ (vgl. https://www.organspende-info.de/zahlen-und-
fakten/statistiken/). Auch in der Gewebespende fithren Gewebeeinrichtungen
Wartelisten fiir Augenhornhéute, Herzklappen oder Blutgeféfle. Der jiingste
Bericht der Bundesregierung aus 2018 weist ebenfalls auf einen Mangel ins-
besondere an Spenderhornhiduten und Herzklappen hin (Dritter Bericht der
Bundesregierung iiber die Situation der Versorgung der Bevolkerung mit Ge-
webe und Gewebezubereitungen vom 8. November 2018, Bundestagsdruck-
sache 19/5675 — Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode, S. 43—46).

Wihrend die Situation in der Organspende in Deutschland auf relativ niedrig-
em Niveau in den Spendezahlen stagniert, hat sich die Gewebespende seit In-
krafttreten des Gewebegesetzes 2007 sehr gut entwickelt. Allein die Deutsche
Gesellschaft fiir Gewebetransplantation (DGFG) konnte die Anzahl an Gewe-
bespenden von 865 im Jahr 2007 auf 3 100 im Jahr 2022 mehr als verdreifa-
chen (https://gewebenetzwerk.de/wp-content/uploads/2023/05/DGFG-Jahresb
ericht-2022.pdf).

Um insbesondere die Situation in der Organspende zu verbessern und mehr
wartenden Patientinnen und Patienten {iber eine zeitnahe Versorgung mit
einem tiiberlebenswichtigen Organ zu helfen, wurde das Gesetz zur Stirkung
der Entscheidungsbereitschaft bei der Organspende (Bundesgesetzblatt
(BGBL.) I, 2020, S. 497 {f.) am 16. Mérz 2020 verabschiedet (vgl. https://ww
w.bundesgesundheitsministerium.de/zustimmungsloesung-organspende).
Zentrales Element dieser Gesetzesreform ist ein Organspende-Register
(OGR), welches analog zum Organ- und Gewebespendeausweis Biirgerinnen
und Biirgern die Moglichkeit bietet, den eigenen Willen zu dokumentieren.
Nun wurde jedoch mit § 2a Absatz 4 des Transplantationsgesetzes (TPG) der
Kreis an zugriffsberechtigten Personen auf die dokumentierte Willenséuf3e-
rung im OGR beschrénkt. Eine Auskunft aus dem Register darf nach § 2a Ab-
satz 4 TPG ausschlieBlich der Person, die den Willen dort dokumentiert hat,
sowie an vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
bevollméchtige Klinikangestellte oder Transplantationsbeauftragte erteilt wer-
den, die weder an der Entnahme noch an der Ubertragung der Organe oder
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Gewebe der potenziellen Spenderinnen und Spender beteiligt sein und auch
keinen é&rztlichen Weisungen hierzu unterstehen diirfen. Somit haben Spen-
deeinrichtungen wie die Deutsche Stiftung Organstransplantation (DSO) oder
Gewebeeinrichtungen wie die DGFG keinen Registerzugriff und somit keinen
direkten Zugriff auf diese spenderelevante Information. Sie miissen nunmehr
diese Information {iber Dritte einholen.

In der technischen Umsetzung des OGR nicht beriicksichtigt wurde die Mog-
lichkeit auBerklinischer Gewebespenden. Da Gewebespenden auch auBerhalb
von Kliniken realisiert werden kdnnen, melden auch Bestattungsinstitute,
Hospize, Pflegeeinrichtungen, Notérzte und Angehdrige potenzielle Spender-
innen und Spender. Um jedoch eine OGR-Abfrage durchfiihren zu kdnnen,
miissen sowohl die abfragende Person als auch der potenzielle Spendenfall
iiber das Klinik-Informationssystem erfasst und an die Telematikinfrastruktur
angeschlossen sein. Da dies bei Verstorbenen auflerhalb von Kliniken nicht
der Fall ist, ist fiir diese Gruppe an potenziellen Spenderinnen und Spendern
keine OGR-Abfrage und somit auch, sollte eine OGR-Abfrage- und Aus-
kunftspflicht vom Gesetzgeber vorgesehen sein, keine Gewebespende mog-
lich. Gewebeeinrichtungen konnten sehr wahrscheinlich daher zukiinftig nicht
allen Menschen gleichermaflen die Chance zur Gewebespende ermoglichen.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Gewebetransplantate sind fiir die Behandlung und Versorgung von Patientinnen
und Patienten unverzichtbar. Nur dank Gewebespenden ist eine adidquate trans-
plantationsmedizinische Versorgung mdglich, durch die Patientinnen und Pa-
tienten geheilt werden und sie ihre Lebensqualitit wiedererlangen konnen. Da-
her ist es ein Anliegen der Bundesregierung, dass auch nach dem geplanten Be-
triebsstart des Registers fiir Erklarungen zur Organ- und Gewebespende (OGR)
im ersten Quartal 2024 jede mdgliche Gewebespende realisiert werden kann,
sofern eine entsprechende Spendebereitschaft gegeben ist. Dazu ist sicherzu-
stellen, dass auch in Zukunft der Wille der verstorbenen Personen unkompli-
ziert, eindeutig und verldsslich festgestellt werden kann.

Vor diesem Hintergrund fiihrt das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)
seit geraumer Zeit Gespridche mit betroffenen Fachkreisen. Diese Gespriche
dauern derzeit an. Gemeinsames Ziel der Beteiligten ist es dabei, eine praxis-
taugliche Losung zu finden, die die Gewebespendepraxis in Deutschland
sichert und dem Selbstbestimmungsrecht moglicher Gewebespenderinnen und
-spender umfassend Rechnung trégt. Aus Sicht des BMG geht es im Grundsatz
um eine Klarung einer moglichen Gewebespendebereitschaft auf der Grundlage
des geltenden Rechts auch nach dem Betriebsstart des OGR. Dieser Ansatz
stellt sich — vorbehaltlich der Ergebnisse der laufenden Fachgespriche — grund-
sdtzlich wie folgt dar:

Mit dem Betriebsstart des OGR werden Biirgerinnen und Biirger ihre Erklarung
zur Organ- und Gewebespende in das OGR eintragen konnen. § 4 des Trans-
plantationsgesetzes (TPG) sieht daher vor, dass prinzipiell vor jeder moglichen
Spende die Spendenbereitschaft potentieller Spenderinnen und Spender durch
einen Abruf aus dem OGR zu kléren ist. Im Rahmen der o. g. Fachgespréiche
wird auch die Frage erortert, ob und wie auf der Grundlage des geltenden
Rechts nach Betriebsstart des OGR eine Gewebespendebereitschaft geklart
werden konne, wenn eine mogliche Gewebespenderin oder ein moglicher Ge-
webespender — wie in rund 90 Prozent der Fille — nicht zugleich als Organ-
spenderin oder Organspender in Betracht kommt. Grundsétzlich bedarf es fiir
Abrufe aus dem OGR aus der Krankenhausumgebung der technischen Anbin-
dung des Krankenhauses an das OGR, die seit Sommer 2023 vom Bundesinsti-
tut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) unterstiitzt wird. Hierzu ist
die Installation des Authenticators, einem Software-Produkt der gematik, erfor-
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derlich, der den Krankenhdusern kostenfrei durch das BfArM zur Verfiigung
gestellt wird. Zugriffe auf das OGR sind prinzipiell aus der gesamten Kranken-
hausumgebung, das heifit von allen Stationen, iiber die Telematikinfrastruktur
(TI), uneingeschrinkt von solchen Personen moglich, die von einem Kranken-
haus gegeniiber dem OGR als abrufberechtigt benannt wurden. Grundsitzlich
kann ein Krankenhaus beliebig viele Arztinnen und Arzte und Transplanta-
tionsbeauftragte als abrufberechtigt benennen. Diese miissen nicht auf den In-
tensivstationen beschiftigt sein; Arztinnen und Arzte aller Stationen kdnnen
benannt werden.

Nach Auffassung des BMG stehen einer Benennung von externen, bei Gewebe-
einrichtungen angestellten Arztinnen und Arzte als abrufberechtigt grundsitz-
lich keine rechtlichen Griinde entgegen. Sollten die Krankenhduser in Abstim-
mung mit den Gewebeeinrichtungen von dieser Moglichkeit Gebrauch machen,
wire zudem gewéhrleistet, dass auch Erkldrungen von Personen, die aulerhalb
eines Krankenhauses verstorben sind, grundsétzlich in einem Krankenhaus
durch eine Arztin oder einen Arzt einer Gewebeeinrichtung abgerufen werden
konnen. Eine Erfassung im Krankenhausinformationssystem (KIS) des Verstor-
benen ist dazu nicht notwendig.

Um zur Kldrung der Gewebespendebereitschaft Abrufe aus dem OGR vorneh-
men zu kénnen, konnen nach Ansicht des BMG entsprechende Vereinbarungen
getroffen oder bestehende Kooperationsvertrage zwischen den Krankenhédusern
und den Gewebeeinrichtungen angepasst werden. Nach Auffassung des BMG
wiren auch Kooperationen verschiedener Gewebeeinrichtungen, die gemein-
sam eine Arztin oder einen Arzt beauftragen, die oder der vom Entnahmekran-
kenhaus als abrufberechtigt benannt wird, prinzipiell denkbar. Auch eine Ab-
frage fiir Verstorbene aus einem anderen Krankenhaus, das beispielsweise kein
Entnahmekrankenhaus nach § 9a TPG ist, konnte den Gewebeeinrichtungen in
einem an das OGR angebunden Krankenhaus auf diese Weise ermoglicht wer-
den.

Neben den Voraussetzungen, die im Krankenhaus gegeben sein miissen, wire
von Seiten der Gewebeeinrichtungen fiir Zugriffe aus der Krankenhausumge-
bung erforderlich, dass die Arztin oder der Arzt der Gewebeeinrichtung iiber
einen elektronischen Heilberufsausweis (eHBA) verfiigt, mit dem sie oder er
sich gegeniiber dem OGR authentifizieren konnte. Fiir die Ausgabe der (kos-
tenpflichtigen) eHBA sind die Landesérztekammern zusténdig.

Da ein Abruf durch eine Arztin oder einen Arzt einer Gewebeeinrichtung auch
aus IT-Sicherheitsgriinden ausschlieBlich aus einer Krankenhausumgebung
iiber die TI erfolgen kann, miissten die als abrufberechtigte Arztin oder der
Arzt der Gewebeeinrichtung dementsprechend nach einer Meldung eines poten-
ziellen Spenders das Krankenhaus personlich aufsuchen und dort auf das OGR
zugreifen.

Aus Sicht des BMG ermoglicht dieser Ansatz eine praktikable und rechtskon-
forme Losung auf der Grundlage des geltenden Rechts und mit Blick auf die
berechtigten Interessen der Krankenhduser und der Gewebeeinrichtungen. Da-
bei ist vor allem das Selbstbestimmungsrecht der verstorbenen Person uneinge-
schrinkt zu beachten bzw. der Wille dieser Person hinsichtlich einer Gewebe-
spende zu respektieren — unabhingig davon, wo die Person verstorben ist. Ziel
des Ansatzes ist, auch in Zukunft die Gewebetransplantationsmedizin in
Deutschland im Interesse einer bedarfsgerechten Versorgung der Patientinnen
und Patienten zu sichern.

1. Ist eine OGR-Abfrage und Auskunft fiir jeden einzelnen potenziellen
Spendenfall (Organspenden, Gewebespenden bei Herz-Kreislauf-Verstor-
benen innerklinisch und auBerklinisch) verpflichtend?
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2. Ist das OGR als eine weitere mdgliche Form der Entscheidungsdoku-
mentation genauso wie ein Organ- und Gewebespendeausweis, eine Pati-
entenverfiigung, ein Testament etc. im Spendeprozess zu behandeln?

3. Nimmt § 4 Absatz 1 Satz 1 TPG dieses Kriterium auf, dass alle Formen
der Entscheidungsdokumentation, sei es miindlich oder schriftlich,
gleichberechtigt zu behandeln sind?

Die Fragen 1 bis 3 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Eine Erkldrung zur Organ- und Gewebespende kann nach § 2 Absatz 2 TPG
jederzeit formlos abgegeben werden. Diese kann beispielsweise im Organspen-
deausweis, in der Patientenverfiigung oder jeder weiteren schriftlichen Form
und zukiinftig im OGR festgehalten werden. Ebenso ist weiterhin eine miindli-
che Mitteilung an die Angehdrigen moglich. Sind mehrere sich widersprechen-
de Erklarungen abgegeben worden, gilt die zuletzt abgegebene Erklarung (§ 2
Absatz 2 Satz 4 TPG). Alle Formen der Entscheidung stehen gleichrangig ne-
beneinander. Vor einer mdglichen Organ- oder Gewebeentnahme muss geklért
werden, ob der potentielle Spender seine Zustimmung zu einer Entnahme —
gleich auf welche Weise — zu Lebzeiten erteilt hat. Wie die Kldrung der Spen-
debereitschaft zu erfolgen hat, gibt § 4 Absatz 1 TPG vor. Eine Abfrage aus
dem OGR hat danach grundsétzlich in jedem Fall zu erfolgen.

4. Weshalb ist das OGR als weitere Form der Entscheidungsdokumentation
zugriffsbeschriankt und fiir Spendeeinrichtungen selbst, im Unterschied
zu z. B. einem Spendeausweis, nicht einsehbar?

Bei den im OGR gespeicherten Daten handelt es sich um hochstpersonliche
Angaben, die besonders zu schiitzen sind. Daher sowie aufgrund datenschutz-
rechtlicher Anforderungen sind die im OGR gespeicherten Daten nicht 6ffent-
lich einsehbar und vor dem Zugriff unbefugter Dritter geschiitzt. Aus diesem
Grund muss auch jede Person, die eine Erklarung im OGR abgeben, dndern
oder widerrufen mochte, sich mittels sicherer Verfahren authentifizieren. Auch
der Abruf der Erkldrung durch abrufberechtigte Personen des Krankenhauses
ist nur nach deren vorherigen Registrierung und Authentifizierung moglich.

5. Wie soll der Arbeitsaufwand fiir die zugriffsberechtigten Klinikangestell-
ten fir Abfrageversuche finanziert werden?

6. Wird das mit den Krankenkassen verhandelte Budget fiir Transplanta-
tionsbeauftragte entsprechend angepasst?

Die Fragen 5 bis 6 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Der in der Vorbemerkung der Bundesregierung dargestellte Ansatz geht davon
aus, dass Abfragen aus dem OGR im Falle moglicher Gewebespenden nicht
durch Klinikangestellte, sondern durch drztliches Personal der Gewebeeinrich-
tungen, erfolgt.

Dagegen wird die Organspendebereitschaft auch in Zukunft durch das Personal
des Entnahmekrankenhauses zu kliren sein. Mit dem Zweiten Gesetz zur An-
derung des Transplantationsgesetzes — Verbesserung der Zusammenarbeit und
der Strukturen bei der Organspende (BGBI. I S. 352) wurde das Vergiitungssys-
tem fiir die Entnahmekrankenhéuser einschlieBlich der Tatigkeiten der Trans-
plantationsbeauftragten erheblich verbessert. Entnahmekrankenhduser erhalten
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nach § 9a Absatz 3 TPG eine pauschale Abgeltung aller im Zusammenhang mit
der Organspende stehenden Leistungen. Zusitzlich erhalten sie einen Zuschlag
als Ausgleich dafiir, dass ihre Infrastruktur besonders in Anspruch genommen
wird. Damit ist auch der Arbeitsaufwand fiir die Kldrung der Spendebereit-
schaft insgesamt hinreichend abgegolten.

Zusétzlich erhalten die Entnahmekrankenhduser nach § 9b Absatz 3 TPG Er-
satz fiir die Aufwendungen fiir die Freistellung der Transplantationsbeauftrag-
ten. Der Umfang der Freistellung fiir die Transplantationsbeauftragten ist in
§ 9b Absatz 3 Satz 2 TPG gesetzlich festgelegt und betrdgt einen Anteil von
mindestens 0,1 Stellen bei bis zu je zehn Intensivbehandlungsbetten. Der Ersatz
der Aufwendungen fiir die Freistellung der Transplantationsbeauftragten kniipft
damit nicht an den Aufwand fiir Einzelleistungen an.

7. Ist der Bundesregierung der Abfrageaufwand, d. h. das Abfragevolumen
(Anzahl an potenziellen OGR-Abfragen fiir Organ- und Gewebespenden)
und auch die Zeit pro OGR-Abfrage (fiir Organ- und Gewebespenden)
bekannt, um eine entsprechende Kalkulation der Finanzierung vorneh-
men zu kdnnen?

Das BfArM geht derzeit von bundesweit ca. 4.000 diagnostizierten Féllen des
irreversiblen Hirnfunktionsausfalles (sog. Hirntod) im Jahr aus. Diese Zahl lie-
fert die Basis filir die Menge moglicher Abfragen im Zusammenhang mit poten-
tiellen Organspenden, die sich auf die rund 1.300 Entnahmekrankenh&user ver-
teilen. Hinsichtlich der Anzahl von Gewebespendern geht das BfArM auf
Grund von Angaben der Deutsche Gesellschaft fiir Gewebespende (DGFG) von
rund 45.000 Spendermeldungen aus, wobei sich diese Zahl nach Kldrung von
medizinischen Kontraindikationen um etwa 50 Prozent reduzieren konnte.

Das BfArM schitzt auf Basis der erforderlichen Prozesse (Anmeldung im
OGR, Eingabe der Suchkriterien und Durchfiithren der Suche sowie Priifen der
Suchergebnisse), dass abrufberechtigte Personen fiir einzelne Abfragen im Re-
gister zwischen 5 bis maximal 10 Minuten benotigen.

8. Wie konnen Gewebeeinrichtungen in Féllen, in denen ausschlie8lich
Transplantationsbeauftragte aufgrund ihres Arbeitsauftrages fiir die Or-
ganspende zugriffsberechtigt sind, jedoch nach § 9b TPG keine OGR-
Abfrage fiir reine Gewebespenderinnen bzw. Gewebespender vornehmen
diirfen, dennoch zeitnah eine OGR-Auskunft erhalten?

9. Sind Transplantationsbeauftragte dazu verpflichtet, eine OGR-Abfrage
fiir reine Gewebespenderinnen und Gewebespender im Auftrag von Ge-
webeeinrichtungen zu téitigen, obwohl sie nach § 9b TPG fiir die Organ-
spende beauftragt wurden?

Die Fragen 8 und 9 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Wie bereits in der Vorbemerkung der Bundesregierung ausgefiihrt, konnen Ent-
nahmekrankenhéuser grundsitzlich beliebig viele Arztinnen und Arzte von al-
len Stationen des Krankenhauses sowie Arztinnen und Arzte von Gewebeein-
richtungen als abrufberechtigt nennen. Insoweit ist es auch Gewebeeinrichtun-
gen moglich, eine Auskunft aus dem OGR zu erhalten.



Drucksache 20/9888 -6 Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

10. Sollten Kliniken weder technisch noch personell eine OGR-Abfrage in
einem Spendenfall ermdglichen kénnen, sind Konsequenzen fiir die Kli-
niken zu erwarten?

Grundsitzlich kontrolliert die Uberwachungskommission gemiB § 11 Absatz 3
Satz 4 TPG die Entnahmekrankenhduser dahingehend, ob die Gewinnung von
postmortalen Spenderorganen ordnungsgemill und rechtskonform abgelaufen
ist.

11. Diirfen die Spendeprozesse im Falle eines technischen Ausfalles des
OGR fortgefiihrt und Spenden ohne OGR-Abfrage realisiert werden?

Fiir technische Ausfélle des OGR wird bei krankenhausseitigen Zugriffsproble-
men auf das Abrufportal des OGR ein sog. Ersatzverfahren weiterhin Abfragen
zu potentiellen Spendenden ermoglichen. Sollten im unwahrscheinlichen Fall
samtliche OGR-Systeme unzugénglich sein, wére damit auch kein Ersatzver-
fahren moglich. Unter den besonderen Umstédnden solcher Einzelfille ist jedes
Entnahmekrankenhaus gehalten, die in § 4 TPG vorgesehene Verfahrensweise
zu beachten.

12. Darf eine Gewebespende — angenommen, es liegt eine Zustimmung z. B.
durch die Angehdrigen, einen Spendeausweis oder eine Patientenverfii-
gung zur Gewebespende vor — trotz fehlender OGR-Auskunft umgesetzt
werden?

Es wird auf die Antwort zu den Fragen 1 bis 3 verwiesen.

13. Wurden Gewebeeinrichtungen im Gesetzgebungsverfahren nach ihrer
fachlichen Einschitzung beziiglich der Praxistauglichkeit der geplanten
Reform befragt bzw. um Stellungnahme gebeten?

Das Gesetz zur Stirkung der Entscheidungsbereitschaft bei der Organspende
beruht auf einer Gesetzesinitiative aus der Mitte des Deutschen Bundestages.
Welche Fachkreise im parlamentarischen Verfahren beteiligt oder angehort
werden, liegt im Ermessen des Deutschen Bundestages. In der Anhérung am
25. September 2019 im Ausschuss flir Gesundheit waren nach Kenntnis der
Bundesregierung keine Gewebeeinrichtungen vertreten.

14.  Werden Spendekrankenhéuser dahingehend geschult bzw. informiert, wie
sie im Falle von Anfragen einer Gewebeeinrichtung vorzugehen haben,
und haben Gewebeeinrichtungen hierzu Handlungssicherheit, oder miis-
sen sie sich immer wieder selbst um die Legitimation bemiihen?

Schulungen fiir Krankenhauspersonal erfolgen in der Regel durch deren Trager
oder die Krankenhausgesellschaften. Im Ubrigen ist davon auszugehen, dass
das BfArM zusétzlich zu den bereits laufenden Unterstiitzungsleistungen auch
im Zusammenhang mit Anbindung und Betrieb des OGR den Entnahmekran-
kenhéusern beratend zur Verfiigung steht.
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